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Resumen  
 Hoy en día el comercio internacional es un asunto típico. La producción nacional en 
países en desarrollo, está siendo complementada por productos importados cuando estos implican 
investigación, innovación y el uso de la tecnología. En esos países es escasa la inversión en I&D 
y por esa razón es obligatorio para ellos recurrir al mercado internacional para encontrar aquellos 
productos para los cuales no tienen la suficiente capacidad para producirlos. Consecuentemente 
esta práctica trae consigo una serie de riesgos que deben ser controlados, una vez sean 
identificados, para garantizar la recepción de un producto a satisfacción. Este es el caso de los 
riesgos en la Cadena de Abastecimiento de Vacunas para atender la demanda en Colombia, 
adquiridas a través del Ministerio de Salud y Protección Social (MSPS). En este Manual de 
Aseguramiento, se hará al principio, una descripción del proceso, desde la compra hasta la 
nacionalización del producto. La descripción incluye todos los actores que intervienen dentro del 
proceso. Posteriormente, se presentará la metodología para administrar los riesgos más comunes 
en el transporte internacional y la nacionalización. La metodología aplica específicamente para la 
Administración del Riesgo en la Cadena de Abastecimiento de Productos Farmacéuticos y abarca 
la identificación, el análisis, la evaluación, el control y la verificación de los riesgos. Finalmente 
se concluirá con una matriz de riesgos que resume la metodología aplicada e indicadores que 
permiten evaluar si los riesgos están siendo controlados adecuadamente. Al final del documento 
se presentará recomendaciones para el caso abordado.  
 
Abstract 
International commerce is a common issue nowadays. National production in developing 
countries is being complemented for import products when they imply research, innovation and 
technology. In those countries, the investment in R&D is badly poor, therefore is mandatory for 
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them to go to the international market to find the products that they cannot produce. Naturally 
this practice implies many risks and they must be controlled after its identification to guarantee a 
satisfactory product received. This is the case of the risks in the Supply Chain of Vaccines to 
attend Colombian demand, vaccines bought through The Ministry of Health and Social Security. 
In this Assurance Manual, at the beginning we are going to make a general description of the 
process, since product procurement until its customs procedures. This description includes all the 
actors that intervene into the process. Then, we will present the methodology to attempt 
managing the most common risks in the international transport and customs. The methodology 
applies specifically for Risk Management in Pharmaceutical Products Supply Chain and covering 
identification, analysis, assessment, control and checking of the risks. Finally, we are going to 
conclude with a risk matrix that resume the methodology applied and with indicators to assess if 
the risks are being controlled properly. Recommendations for the case will be presented at the 
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Introducción 
La ley 1751 de 2015 por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud, en 
el artículo 5º mencionó: 
El Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho 
fundamental a la salud y para ello deberá: 
b) Formular y adoptar políticas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho 
en igualdad de trato y oportunidades para toda la población, asegurando para ello la 
coordinación armónica de las acciones de todos los agentes del sistema; 
c)  Formular y adoptar políticas que propendan por la promoción de la salud, prevención, 
y atención de enfermedades y rehabilitación de sus secuelas, mediante acciones colectivas 
e individuales. (Ley 1751, 2015) 
En Colombia el Ministerio de Salud y Protección Social (MSPS), es la entidad encargada 
de ejercer la vigilancia, inspección y control en temas de salud y su misión institucional lo 
confirmó:  
Dirigir el sistema de salud y protección social en salud, a través de políticas de promoción 
de la salud, la prevención, el tratamiento y la rehabilitación de la enfermedad y el 
aseguramiento, así como la coordinación intersectorial para el desarrollo de políticas 
sobre los determinantes en salud; bajo los principios de eficiencia, universalidad, 
solidaridad, equidad, sostenibilidad y calidad, con el fin de contribuir al mejoramiento de 
la salud de los habitantes de Colombia (Ministerio de Salud y Protección Social en línea, 
s.f.). 
Es por eso que, “la salud pública está constituida por el conjunto de políticas que buscan 
garantizar de manera integrada, la salud de la población por medio de acciones dirigidas… ya que 
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sus resultados se constituyen en indicadores de las condiciones de vida, bienestar y desarrollo del 
país” (Ley 1122, 2007).  
En concordancia con las políticas del gobierno nacional, el MSPS en aras de lograr una 
atención integral en salud, cuenta con el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI), el cual 
surgió como un trabajo mancomunado de naciones y organismos internacionales orientados “en 
apoyar acciones tendientes a lograr coberturas universales de vacunación, con el fin de disminuir 
las tasas de mortalidad y morbilidad causadas por enfermedades inmunoprevenibles” (Programa 
Ampliado de Inmunizaciones (PAI), s.f.).  
Científicamente está demostrada la efectividad del uso de los productos biológicos o 
vacunas y los programas de inmunización implementados por el gobierno nacional, son una 
estrategia para proteger a la población contra enfermedades infecciosas prevenibles por 
vacunación. Diego Palacios Betancourt (2010) Ministro de la Protección Social durante el 
periodo 2003-2010, ratificó que “… la inmunización es la única herramienta capaz de erradicar 
enfermedades de la faz de la tierra…” (Jaramillo, 2010), al referirse a la campaña que realizó la 
Organización Mundial de la Salud entre los años 1967 y 1977, periodo final en el cual se erradicó 
definitivamente la viruela.  
Actualmente el MSPS adquiere los productos biológicos o vacunas a través del Fondo 
Rotatorio de la OPS, entidad que se encarga de asegurar su disponibilidad y suficiente suministro 
en el territorio nacional. Estos productos cuentan con una precalificación por parte de la OMS, lo 
que significa que además de una serie de pruebas complejas tienen otros procedimientos 
adicionales como auditorías a proveedores y exigencias de buenas prácticas de manufactura, para 
garantizar su calidad y seguridad.  
La cadena logística juega un papel importante y el Supply Chain Management (SCM) 
supone una estrecha colaboración y comunicación entre los stakeholders, pues este tipo de 
MANUAL DE ASEGURAMIENTO LOGÍSTICO EN LA COMPRA DE VACUNAS  10
 
productos requiere condiciones especiales de transporte, como lo es el hecho de transportarse a 
un rango de temperatura entre + 2°C y + 8°C que le permitan conservar su estabilidad y sus 
propiedades físico-químicas a lo largo de la operación (transporte internacional, nacionalización 
y entrega al MSPS). 
El propósito del presente trabajo es desarrollar un manual de aseguramiento de riesgo 
logístico del transporte internacional y la nacionalización para los productos biológicos 
adquiridos por el Ministerio de Salud y Protección Social, para el cumplimiento del Programa 
Ampliado de Inmunización (PAI) de Colombia. 
El desarrollo de este manual se realizará mediante la identificación de procesos actuales, 
recopilación de documentos sobre los mismos y entrevistas a funcionarios del MSPS, OPS y 
Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1, con el fin de determinar el riesgo asociado a cada 
actividad y poder generar acciones preventivas y correctivas. 
 
Descripción del Problema 
El caso a analizar es el proceso actual de compra de vacunas por parte del Ministerio de 
Salud y Protección Social para Colombia, para evidenciar el impacto del riesgo logístico, ya que 
el objetivo de este proceso, es atender las necesidades de la población colombiana para prevenir 
enfermedades, ampliando la cobertura de vacunación para finalmente reducir la tasa de 
mortalidad. 
Aunque el proceso de compra de vacunas es un proceso repetitivo que se lleva a cabo año 
tras año y se ha venido ejecutando durante largos años, existen oportunidades de mejora que 
permiten mantener bajo control los riesgos logísticos a los que está expuesto un producto que 
solo se produce fuera del país.  Las vacunas, al tratarse de un producto biológico, requieren de un 
cuidado especial desde su producción, pasando por su manipulación y transporte.  
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En esta cadena de abastecimiento intervienen diferentes actores, que tras años de trabajar 
en conjunto se encuentran alineados, teniendo claro cada uno de ellos los roles que deben 
desempeñar para el abastecimiento de las vacunas. Sin embargo, en caso de un siniestro en la 
cadena, es posible que no estén tan definidos los roles y por lo tanto esa alineación se pierda. Por 
eso la importancia de este trabajo, que pretende analizar  o identificar los riesgos de forma 
integral en el proceso de abastecimiento, desde la compra hasta la nacionalización del producto y 
así proponer o exponer las acciones que se deben ejecutar en paralelo a las acciones operativas 
para administrar los riesgos identificados. Como resultado se desarrollará un manual de 
aseguramiento logístico, que no tiene antecedentes y en el que se integra un análisis de los riesgos 




En el proceso de abastecimiento de vacunas para Colombia, cada uno de los actores que 
intervienen, tienen todas las actividades que se ejecutan en este proceso documentadas en 
procedimientos y dentro de su gestión de mejoramiento, continuamente se identifican los riesgos 
logísticos para intervenirlos y mantenerlos bajo control. De manera independiente y dentro de su 
gestión de administración del riesgo, los tienen parcial o plenamente identificados en una matriz. 
Pero como cada actor actúa individualmente y siguiendo sus propias políticas, es posible que las 
acciones para riesgos comunes sean tratados de manera diferente.    
Por eso este manual de aseguramiento logístico para la compra de vacunas, basado en 
información previamente desarrollada independientemente por cada actor y tratándose de un 
producto extremadamente sensible y que representa un gran impacto su pérdida,  busca 
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homologar e integrar en un solo documento la identificación de los riesgos y describir las 
acciones que se deben ejecutar, para en caso de materializarse alguno de ellos, se asegure llevarlo 




Desarrollar un manual de aseguramiento del riesgo logístico en el transporte internacional 




1. Diagnosticar el proceso logístico actual en la compra de vacunas. 
2. Identificar el modelo teórico aplicable al aseguramiento del riesgo en el transporte 
internacional y aduanero en la compra de vacunas.  
3. Realizar una matriz de riesgos a partir del diagnóstico inicial y del modelo teórico. 
4. Definir los indicadores que garanticen la debida administración y gestión de los riesgos 
identificados.  
 
Metodología de Trabajo 
- Trabajo aplicado basado en documentación recopilada sobre el proceso de compra de vacunas 
por parte del Ministerio de Salud y Protección Social y la Organización Panamericana de la 
Salud (OPS). 
- Entrevistas a personal del Ministerio de Salud y Protección Social y Organización 
Panamericana de la Salud. 
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- Análisis de la importancia de la gestión logística en el manejo de las vacunas. 
- Elaboración de matriz de aseguramiento. 
- Análisis de indicadores en el proceso de compra. 
- Informe final y recomendaciones. 
 
Glosario 
Aforo: Es la actuación que realiza la autoridad aduanera con el fin de verificar la naturaleza, 
descripción, estado, cantidad, peso y medida, así como el origen, valor y clasificación arancelaria 
de las mercancías, para la correcta determinación de los derechos e impuestos y cualquier otro 
recargo percibido por la aduana, y para asegurar el cumplimiento de la legislación aduanera y 
demás disposiciones, cuya aplicación o ejecución sean de competencia o responsabilidad de la 
Dirección de Impuestos y Aduanas Nacionales. 
Cuando el aforo implica el reconocimiento de mercancías, será físico y cuando se realiza 
únicamente con base en la información contenida en la declaración y en los documentos que la 
acompañan, será documental. 
AWB: Sigla en inglés Air Will Bill, para referirse al documento de transporte aéreo o guía aérea. 
Carta OPS: Documento emitido por la OPS que avala el cumplimiento de los requisitos de 
calidad de una vacuna. 
Declaración de importación: Es el único documento que acredita la introducción legal de una 
mercancía al territorio aduanero nacional. 
Documento de transporte: Término genérico que comprende el documento marítimo, aéreo, 
terrestre, fluvial o ferroviario, que el transportador respectivo o el agente de carga internacional o 
el operador de transporte multimodal, entrega como certificación del contrato de transporte y 
recibo de la mercancía que será entregada al consignatario o destinatario en el lugar de destino. 
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Inmunización: Acción que consiste en hacer resistente a una persona frente a una enfermedad. 
Inmunoprevenible: Enfermedad prevenible mediante el uso de la vacuna. 
Levante: Es la autorización de la administración aduanera para la libre disposición de la 
mercancía, previo cumplimiento de los requisitos legales. 
Morbilidad: Cantidad de personas que enferman en un lugar y un período de tiempo 
determinados en relación con el total de la población. 
MSPS: Abreviación utilizada para referirse al Ministerio de Salud y Protección Social. 
OPS: Abreviación utilizada para referirse a la Organización Panamericana de la Salud. Entidad 
que gestiona la compra de vacunas 
Programa Ampliado de Inmunización: Programa del MSPS encaminado a la cobertura total de 
vacunación. 
Registro de importación: Documento por el cual la Dirección General de Comercio Exterior del 
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo otorga el permiso legal que autoriza a las personas 
naturales o jurídicas la importación de mercancías que ingresan al territorio aduanero nacional. 
Selectividad: Proceso mediante el cual la DIAN con base en criterios de perfilamiento y 
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Descripción General del Proceso Logístico en la Compra de Vacunas 
En el proceso de abastecimiento de vacunas para Colombia, intervienen tres actores 
principales que se relacionan entre sí en un triángulo, como se ilustra en la Figura 1, en el cual el 
Cliente a satisfacer se encuentra en el vértice superior. Cada uno de ellos tiene una macro función 
definida y un entregable para el siguiente actor de la cadena. Aunque sea un proceso repetitivo, 






Figura 1. Relación general, principal función y entregables de los actores que intervienen en la 
compra de vacunas para Colombia.  
 
 Siendo el Ministerio de Salud y  Protección Social (MSPS) el Cliente a satisfacer, su 
función principal consiste en la estimación de las unidades anuales requeridas de las diferentes 
vacunas para dar cumplimiento al Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI). Por tratarse de 
un producto escaso, costoso y delicado, el MSPS no tiene el poder de negociación ni el alcance 
para poder realizar directamente la compra. Por eso ésta se realiza a través de la intermediación 
del Fondo Rotatorio de la Organización Panamericana de la Salud (OPS), quién garantiza, a 
través de la consolidación de la demanda de los demás países de la región, vacunas de calidad, 
acceso de manera equitativa y los precios más bajos posibles. Adicionalmente el MSPS está en la 
obligación de establecer contratos permanentes con una Agencia de Aduanas para la 
MSPS 
OPS (Aceptación Proforma) 
Agencia de 
Aduanas  
(Vacunas y  
documentos) 
Selección de Proveedores 
Orden de Compra 
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nacionalización y un contrato de transporte para la movilización nacional de las vacunas para las 
diferentes entidades territoriales.  
 Por su parte, la OPS se encarga de la gestión de compras, quién hace una invitación a los 
proveedores, previamente preclasificados por la Organización Mundial de la Salud (OMS), para 
que realicen sus ofertas. La preclasificación es un proceso riguroso que puede tardar más de 1 
año, en donde la OMS, certifica el producto y las instalaciones de cada uno de los proveedores. 
Una vez preclasificados se establecen acuerdos de 2 a 3 años para mantener los precios y una 
cadena de abastecimiento continua. Recibidas las ofertas de los proveedores seleccionados, la 
OPS en Washington genera una proforma con la estimación de precios y cantidades, para que sea 
revisada y aceptada por el MSPS. Finalmente, en cuánto se comunique la aceptación de la 
proforma por parte del MSPS, la OPS genera la orden de compra para ser ejecutada por los 
proveedores.     
 
Proceso de Compras 
 El proceso de compras se ejecuta bajo el marco del Convenio de Cooperación 275 del año 
2011 entre el MSPS y la OPS. Allí están establecidas las reglas generales. De igual manera el 
proceso se ajusta a la Gestión Contractual Pública, que obliga a la presentación de un proyecto 
anual para gestionar la adquisición de biológicos de interés en salud pública para la asignación de 
un rubro presupuestal y se pueda perfeccionar el contrato. El proceso inicia con la planeación de 
la demanda anual que realiza el MSPS. Esta parte del proceso se ha venido perfeccionando a lo 
largo del tiempo y considera una meta programática que la calcula un estadista teniendo en 
cuenta variables como los resultados de monitoreo de control, los nacimientos y variables de 
migración. Adicionalmente se considera el esquema de vacunación y un factor de pérdida. El 
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último término hace referencia a los productos que vienen en unidades de empaques, por ejemplo 
de 10 dosis, cuando lo requerido es solo un par de dosis. En regiones dispersas como en el 
Vichada, este factor de pérdida tiene un impacto significativo en la estimación de las unidades.  
En la estimación anual también se considera los insumos disponibles a la fecha y los 
insumos en tránsito. Como el proceso productivo de las vacunas puede tardar de 6 meses a 1 año, 
por reglamento de la OPS se debe contar con un stock de seguridad para 4 meses. Finalizada esta 
etapa del proceso, la estimación anual se registra en un formulario estándar denominado PAHO – 
173 y se envía, entre los meses de junio y julio del año, a la OPS Bogotá que a su vez la envía a 
su sede en Washington para consolidar la demanda de toda la región e iniciar el proceso de 
selección de proveedores y el proceso de negociación. Esta estimación anual debe ser confirmada 
por el MSPS en dos instancias: la primera en el mes de diciembre del año, confirmando las 
unidades para el primer semestre del siguiente año; y la segunda en el mes de junio del año en 
curso confirmando las unidades del segundo semestre del mismo año.  
Reconfirmadas las cantidades y con las ofertas recibidas por parte de los proveedores, la 
OPS con sede en Washington, emite una proforma con la cantidad, el precio, el flete y el seguro. 
En la mayoría de los casos las cantidades en la proforma coinciden con las cantidades solicitadas 
y confirmadas en  la estimación. Sin embargo, en ciertas vacunas, como en el caso de la vacuna 
para la fiebre amarilla, la oferta está por debajo de lo demandado, no existen los suficientes 
proveedores preclasificados y los que están no tienen la suficiente capacidad instalada y las 
unidades que puede comprar el país son inferiores a las estimadas. En estos casos la OPS realiza 
una distribución equitativa entre los países de la región y considerando en primera instancia a 
aquellos que están más expuestos a la enfermedad como es el caso de Brasil. La proforma es 
recibida por el MSPS para ser revisada y una vez lo haga y se dé el visto bueno, se emite una 
carta de aceptación.      
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Figura 2. Procedimiento de compras de vacunas.  
Basado en el procedimiento de Gestión de insumos de interés en salud pública GIPP02 versión 
01 del MSPS y en los Procedimientos operativos del Fondo Rotatorio de la OPS 2015.  
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 Con la carta de aceptación de la proforma se debe realizar el pago por anticipado de lo 
requerido. Sobre el costo del producto, se debe realizar un pago adicional del 4.25% distribuidos 
así: un 3.0% para un fondo de capitalización solidario y un 1.25% para los gastos administrativos 
de la OPS. Al fondo de capitalización tienen acceso todos los países miembros de la región para 
realizar los pagos en momentos que el país no cuente con la suficiente liquidez, con el 
compromiso de hacer su devolución dentro de los 60 días siguientes. Una vez recibida la carta de 
aceptación en la sede de la OPS en Washington y se haya verificado el pago por anticipado, la 
OPS genera la orden de compra al proveedor, en el que se establece un vínculo contractual y se 
especifican entre otros aspectos el Incoterms y los documentos que se deben anexar.  
 





Figura 3. Diagrama general del transporte de las vacunas para Colombia.  
 
 El proveedor o fabricante de las vacunas es el responsable de la selección del transporte 
internacional, considerando lo estipulado en el vínculo contractual adquirido con la OPS. Por 
tratarse de un producto de alto costo, de bajo volumen y que requiere de unas condiciones 
especiales, el modo de transporte seleccionado es el aéreo. El modo aéreo garantiza una mayor 
seguridad en la custodia del producto y menores tiempos de tránsito. Pero no en todos los casos 
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se ha presentado una manipulación adecuada, encontrándose carga en malas condiciones. De 
igual manera por los altos costos del producto, la OPS exige a sus proveedores adquirir pólizas de 
seguro con una amplísima cobertura.  
 Antes de la expedición del Decreto 249 del año 2013, se tenían problemas y demoras a la 
hora de arribar la carga y nacionalizar las vacunas que no tenían registro sanitario en el país. La 
razón es que algunas de estas vacunas se producen en países en donde este tipo de productos no 
son de libre comercialización como consecuencia a que no presentan cierto tipo de enfermedades 
que si tenemos en nuestro país. Por eso, en aras de destrabar y agilizar el trámite de 
nacionalización, con el Decreto, se permite la presentación de una carta de la OPS con la debida 
preclasificación del proveedor y garantizando la idoneidad de la vacuna junto con otros 
documentos anexos en sustitución del registro sanitario. 
 El proveedor debe hacer uso de un embalaje validado para el envío de las vacunas y de 
esa manera garantizar que éstas sean conservadas debidamente dentro del rango de temperatura 
establecido en +2°C y +8°C. De igual manera para controlar la cadena de frío cada envío debe 
realizarse junto con un termo-registro aprobado, que emita las correspondientes alarmas en caso 
de estar la temperatura por fuera del rango establecido. En este aspecto se han presentado 
inconvenientes, en cuánto el termo-registro mide la temperatura del habitáculo en donde se 
encuentra la carga y no propiamente la temperatura de las vacunas, presentándose falsas alarmas 
que obligan a poner el producto en cuarentena y demorando su disposición. 
 Finalmente, es el proceso del transporte internacional, en donde se pueden hallar el mayor 
número de riesgos logísticos y de mayor impacto, por la sensibilidad del producto, por las 
condiciones especiales en las que se debe conservar y transportar, pero por sobre todo porque no 
se han presentado siniestros para tener antecedentes de las respuestas que habrían tenido los 
actores de esta cadena de abastecimiento frente a un evento no deseado.   




Figura 4. Procedimiento de nacionalización de vacunas.  
Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1. Versión actual.  
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Actualmente el gobierno nacional está en proceso de actualización de la normatividad 
aduanera buscando mejorar la competitividad con la expedición de un nuevo estatuto, con el cual 
se pretende agilizar y mejorar los procesos de exportación e importación, reducir tiempos en 
puertos y aeropuertos y modernizar las normas comerciales igualándolas con los estándares 
internacionales. 
Aunque el nuevo estatuto aduanero se expidió en marzo de 2016 con la publicación del 
Decreto 390, hasta la fecha no ha sido reglamentado en su totalidad y vemos que en la práctica la 
mayoría de procedimientos aduaneros no han sufrido variación alguna. Teniendo en cuenta que 
los últimos cambios normativos no han afectado el proceso de nacionalización de productos 
biológicos, el proceso que se describirá a continuación continúa vigente y en el corto plazo no se 
vislumbra que vaya a sufrir modificaciones importantes. 
El proceso de nacionalización de vacunas inicia con la recepción de documentos técnicos. 
La OPS recibe de parte de los proveedores los documentos técnicos los cuales son reenviados a la 
agencia de aduanas para dar trámite al registro de importación y obtener el visto bueno por parte 
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). 
Dichos documentos son: 
- Certificado de análisis 
- Certificado de buenas prácticas de manufactura 
- Certificado de producto farmacéutico 
- Certificado de liberación de lotes 
- Factura 
- Lista de empaque 
- Carta OPS 
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Posteriormente la agencia de aduanas verifica que la documentación recibida esté completa y 
corresponda al producto que se va a importar. Igualmente se analiza y determina la normatividad 
y la clasificación arancelaria aplicable a la importación. En caso que dicha documentación no 
cumpla con los requisitos exigidos o esté incompleta, se solicitará a OPS la complementación de 
misma. 
Con la documentación en orden, la agencia de aduanas procede a elaborar el registro de 
importación utilizando la plataforma virtual dispuesta por el Ministerio de Comercio Industria y 
Turismo (MINCOMERCIO), denominada Ventanilla Única de Comercio Exterior (VUCE). El 
INVIMA como entidad reguladora y de control de la importación de vacunas  revisa el registro 
de importación y los documentos e información presentado a través de la VUCE y verificará que 
cumplan la normatividad vigente para aprobar y otorgar el visto bueno a la importación. En este 
proceso el INVIMA podrá solicitar aclarar o complementar la información. 
Surtido este trámite, el Ministerio de Comercio, Industria y turismo analiza la información 
consignada en el registro de importación frente a los documentos aportados y al visto bueno 
otorgado por el INVIMA para dar la aprobación definitiva al registro de importación. En este 
proceso el Ministerio de Comercio podrá aprobar o no el registro de importación. Por tratarse de 
un producto biológico que debe conservar la cadena de frío, la autorización de despacho está 
condicionada a la aprobación del registro de importación, para lo cual la agencia de aduanas 
informa a OPS que es viable realizar el despacho. 
Definida la reserva en la aerolínea por parte del proveedor, la OPS es informada y recibe el 
documento de transporte o guía aérea que ampara el despacho. Información que se envía a la 
agencia de aduanas con el fin de realizar el seguimiento al envío y revisar que la guía aérea esté 
diligenciada correctamente, especialmente la casilla consignatario, la cual garantiza el traslado 
oportuno del producto a las instalaciones del MSPS ubicadas en Zona Franca. En caso que exista 
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alguna inconformidad con la información consignada en el documento de transporte, la agencia 
de aduanas solicitará a OPS realizar los ajustes necesarios. 
La casilla de consignatario deberá estar consignada de la siguiente manera: 
 
 Figura 5. Diligenciamiento del consignatario en el AWB de las vacunas.  
 
Una vez la carga arriba al aeropuerto el Dorado, la DIAN determina si la carga es 
inmovilizada o no. Es de aclarar que todos los productos que ingresan al país podrán ser objeto de 
este control  de acuerdo a perfiles de riesgo establecidos por la DIAN. En caso que se determine 
que la carga es objeto de inmovilización, la agencia de aduanas debe radicar ante dicha entidad 
los documentos soporte de la importación (factura, lista de empaque, AWB, registro de 
importación). Adicionalmente la DIAN podrá inspeccionar previa autorización de la 
movilización. 
Al autorizar la DIAN la movilización de la carga, la aerolínea traslada el producto a las 
bodegas del MSPS ubicadas en Zona Franca, en donde es almacenada en cuarto frío a 
temperatura controlada. La agencia de aduanas realiza la liberación de la guía y los documentos 
originales, los cuales servirán de soporte para la declaración de importación. Esta es elaborada y 
presentada utilizando los sistemas informáticos habilitados por la DIAN para tales efectos. 
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Posteriormente la declaración de importación se presenta en bancos, momento en el cual 
se pagan los derechos de aduana (cuando haya lugar). Cuando el banco ha reportado la 
información del pago de la declaración de importación mediante el sistema informático, se 
procede a solicitar el levante de la mercancía. 
Esta solicitud determina si la mercancía será objeto de aforo. En caso de no requerir aforo 
significa que la mercancía está nacionalizada y queda a libre disposición del importador. Por el 
contrario si requiere aforo, este podrá ser documental o físico y corresponde a la diligencia en la 
cual la DIAN verifica que la información consignada en la declaración de importación es 
concordante con los documentos soportes presentados y se cumplieron los requisitos legales para 
su importación e inspeccionará el producto, quedando como constancia de esta actuación un acta 
de inspección  con el correspondiente levante. 
Una vez se surtan los trámites anteriormente mencionados y se obtenga el levante, se 
concluye el proceso de nacionalización y los productos biológicos importados podrán ser 
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Modelo Teórico de Administración del Riesgo en la Cadena de Abastecimiento 
 
 Antes de entrar a definir en que consiste la administración del riesgo en la cadena de 
abastecimiento o por sus siglas en inglés SCRM, es conveniente definir riesgo y determinar de 
dónde proviene. Los riesgos se crean por la incertidumbre acerca de eventos futuros, nunca 
podemos saber con exactitud lo que pasará y por eso siempre hay riesgos. La incertidumbre a 
diferencia del riesgo, no tiene una medida cuantificable de los eventos futuros, mientras el riesgo 
tiene asociada una probabilidad relativa. Específicamente los riesgos en la cadena de 
abastecimiento son eventos inesperados que podrían interrumpir el continuo flujo de los 










Figura 6. Proceso básico administración del riesgo.  
Adaptación al español por Diagama, Calderón, 2017. Waters, 2007.  
 
La naturaleza de la cadena de abastecimiento y su complejidad, las hacen vulnerables a 
diferentes tipos de riesgos ya sean internos o externos. La vulnerabilidad refleja la susceptibilidad 
de la cadena de abastecimiento hacia la disrupción. Las cadenas de abastecimiento son 
Vulnerabilidad Cadena 
de Abastecimiento 
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inherentemente vulnerables a los riesgos y los gerentes logísticos necesitan opciones para tratar 
con ellos y este es el rol de la administración del riesgo en la cadena de abastecimiento: es un 
proceso en el que sistemáticamente se identifican, se analizan y se tratan los riesgos (Waters, 
2007). En resumen, en la Figura 6 se puede observar un esquema básico de la administración del 
riesgo.  
 
Proceso de Administración del Riesgo 
Al considerar la cadena de abastecimiento de vacunas adquiridas por el MSPS de 
Colombia para el cumplimiento del PAI como el objeto de estudio en este trabajo, para la 
identificación, análisis y tratamiento de los riesgos asociados, la metodología que más se ajusta a 
la situación, se encuentra completamente desarrollada en un documento realizado por The 
Chartered Quality Institute en el año 2010. El documento cuyo nombre es “A Guide to Supply 
Chain Risk Management for the Pharmaceutical and Medical Device Industries and their 
Suppliers”, es una guía para la administración del riesgo en la cadena de abastecimiento, 
específicamente para la industria farmacéutica a la que pertenecen las vacunas en mención. A su 
vez el documento referenciado está basado en las Normas ICH de Calidad para la Industria 
Farmacéutica, puntualmente en la Norma ICH Q9 que hace referencia a la metodología que se 
empleará: Gestión de Calidad del Riesgo.  
En la ICH Q9 (2005), se define la administración del riesgo como la aplicación 
sistemática de las políticas de calidad, los procedimientos y prácticas para las tareas de 
valoración, control, comunicación y revisión de los riesgos. El modelo de gestión de calidad del 
riesgo se observa en la Figura 7. Los componentes de la estructura presentada, se incorporaran en 
el desarrollo de la metodología, considerando todos los elementos al nivel de detalle conveniente 
para el riesgo específico.      

















Figura 7. Descripción proceso gestión de calidad del riesgo.  
Adaptación al español por Diagama, Calderón, 2017. ICH Q9, 2005.  
 
A continuación se definirá cada uno de los componentes del proceso de gestión de calidad 
del riesgo así como los criterios y/o herramientas que se aplicaran para el caso de la 
administración de riesgos en la cadena de abastecimiento de las vacunas.  
Valoración del riesgo 
Identificación del riesgo 
Análisis del riesgo 
Evaluación del riesgo 
Inicio 
Proceso de gestión de calidad del riesgo 
Control del riesgo 
Reducción del riesgo 
Aceptación del riesgo 
Salidas / Resultados del proceso de 
gestión de calidad del riesgo 
Revisión del riesgo 















ientas para la adm
inistración del riesgo 
Inaceptable 
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Valoración del riesgo. 
La ICH Q9 (2005), lo define como un proceso sistemático sobre información organizada que 
soporta la toma de decisiones que se va efectuar sobre los riesgos hallados dentro de un proceso 
de administración de riesgo. En la valoración del riesgo se incluye las actividades de 
identificación, análisis y evaluación de los mismos, e inicia con una buena definición del 
problema o una pregunta relacionada con el riesgo. Cuándo se encuentra bien definido el riesgo 
en cuestión, serán más fácilmente identificables la herramienta de administración de riesgo 
apropiada y el tipo de información necesaria para direccionar el riesgo. Para ello es útil dar 
respuesta  a las siguientes tres preguntas:  
- ¿Que podría salir mal?  
- ¿Cuál es la probabilidad que salga mal? 
- ¿Cuáles son las consecuencias? 
 
Identificación del riesgo. Consiste en examinar las incertidumbres en la cadena de  
abastecimiento y listar sus consecuentes riesgos. La identificación de los riesgos no es una tarea 
fácil, es imposible listar todos los riesgos, por eso lo aconsejable es enfocarse en aquellos con 
mayor importancia (Waters, 2007). El propósito de la identificación del riesgo es dar respuesta a 
la pregunta ¿Qué podría salir mal?, identificando adicionalmente sus posibles consecuencias. 
Esto provee las bases para los siguientes pasos o actividades en el proceso de administración del 
riesgo. En la Figura 8 se puede observar un resumen de la identificación de los riesgos. 
 En el caso específico de este trabajo, la identificación de los riesgos se derivará de la 
información recolectada en las entrevistas realizadas a los funcionarios del MSPS y de la OPS, 
así como del análisis de la información suministrada por las instituciones, en particular del 
análisis de procedimientos y matrices de riesgos preliminares.  








Figura 8. Resumen identificación de riesgos.  
Adaptación al español por Diagama, Calderón, 2017. Waters, 2007.  
 
 Análisis del riesgo. En este paso del proceso de administración del riesgo, se intenta 
estimar el nivel de riesgo en términos de severidad de daños (impacto), probabilidad de 
ocurrencia y detección. Se provee una estimación cuantitativa o cualitativa para cada uno de los 
riesgos (ICH Q9, 2005). Otro de los propósitos de este paso es obtener una lista de riesgos 
priorizados.  
 Para el caso en estudio, se empleará una herramienta denominada Preliminary Hazard 
Analysis (PHA), en el que se considera la frecuencia de ocurrencia y el impacto para determinar 
el nivel de cada uno de los riesgos. Para ello se predefinen los criterios de análisis para cada una 
de las variables. En el caso de la frecuencia de ocurrencia se empleará la siguiente escala: 
- Remoto = al menos 1 incidente en un periodo de 3 años 
- Ocasional = al menos 1 incidente en un periodo de 2 años 
- Probable = al menos 1 incidente en un periodo de 1 año 













Lista de riesgos, 
posibles eventos, 
consecuencias, etc.  
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En el caso de la variable impacto se empleará una escala de insignificante, menor, mayor y 
severo. Entre las dos variables se construye una matriz expuesta en la Tabla 1 que se empleará en 
la evaluación del riesgo y en la que se especifica los niveles de riesgo.  
 
Tabla 1                                                                                                                                                 





Insignificante Menor Mayor Severo 
Frecuente Riesgo bajo Riesgo medio Riesgo alto Riesgo alto 
Probable Riesgo bajo Riesgo medio Riesgo alto Riesgo alto 
Ocasional Riesgo muy bajo Riesgo medio Riesgo medio Riesgo alto 
Remoto Riesgo muy bajo Riesgo bajo Riesgo medio Riesgo medio  
Nota. Tabla elaborada de acuerdo a información en “A Guide to Supply Chain Risk Management 
for the Pharmaceutical and Medical Device Industries and their Suppliers”, 2010.  
  
 Evaluación del riesgo. Es la comparación de los riesgos estimados y analizados contra los 
criterios de evaluación dados usando, en este caso, una escala cualitativa para determinar el nivel 
de riesgo (ICH Q9, 2005). En este paso se organiza la información obtenida en el análisis del 
riesgo para permitir priorizar y tomar decisiones en el paso de control del riesgo. Para lograr lo 
anterior se debe definir un nivel de riesgo aceptable, contra el cuál se comparará los resultados 
obtenidos en la evaluación del riesgo y así determinar las correspondientes acciones (The 
Chartered Quality Institute, 2010).   
  
Control del riesgo. 
Abarca la toma de decisiones de las actividades que resultan en actuar (reducción del 
riesgo) o en una justificada  inacción (aceptación del riesgo). El propósito del control es reducir el 
riesgo a niveles de aceptación. La cantidad de esfuerzo usado para el control del riesgo debe ser 
proporcional al nivel de riesgo. Para la toma de decisiones se pueden emplear diferentes 
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procesos, incluyendo el análisis costo-beneficio, para determinar el nivel óptimo de control del 
riesgo (The Chartered Quality Institute, 2010). Se hará uso de la herramienta 4T, en la que se 
resumen las acciones a seguir de acuerdo al nivel de riesgo. Para la reducción del riesgo, éste 
puede ser tratado, transferido o terminado; para la aceptación del riesgo éste será tolerado.  
Para la reducción del riesgo, también se empleará el principio del ALARP (as low as 
reasonably practical), en el que el riesgo se reduce a un nivel residual tan bajo como 
razonablemente práctico. El principio parte, para evitar el hecho que recursos infinitos (tiempo, 
dinero, esfuerzo) puedan ser utilizados para reducir un riesgo que no es realmente reducible a los 
niveles esperados pero si a un nivel de aceptación. Esta herramienta no es solo una medida 
cuantitativa del costo-beneficio. Está conectada con la valoración del riesgo para determinar si el 
riesgo es tolerable y/o controlable (The Chartered Quality Institute, 2010).   
 En la Tabla 2, se presentan los criterios que se van a emplear para el control de los riesgos 
identificados, analizados y evaluados en la cadena de abastecimiento de vacunas.  
 
Tabla 2                                                                                                                                                                                                   
Acciones para Controlar el Riesgo                                                                                                                        
 
Nivel de riesgo Principio de acción 4T 
Alto El riesgo debe ser reducido si es 
posible o evitado 
Tratar, transferir o terminar 
Medio Reducir el riesgo a ALARP Tratar, transferir 
Bajo Reducir el riesgo a ALARP 
considerando el costo/beneficio o 
determinar si el riesgo se puede 
aceptar 
Tratar, transferir o tolerar 
Muy bajo Nivel de riesgo aceptable, no 
requiere ninguna acción 
Tolerar 
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 Revisión del riesgo. 
 Es el monitoreo de los resultados obtenidos en el proceso llevado a cabo en la 
administración del riesgo considerando, si es apropiado, nuevos conocimientos o experiencias 
acerca del riesgo. En la revisión del riesgo se asegura que los resultados son verificados y 
activamente evaluados en periodos o a intervalos definidos, debido a los constantes cambios que 
ocurren dentro de la cadena de abastecimiento y en los modelos de riesgo. La revisión del riesgo 
es un proceso planeado, cíclico y dinámico, para permitir que los resultados obtenidos en la 
valoración y control del riesgo estén actualizados y/o nuevos riesgos o variables puedan ser 
identificados (The Chartered Quality Institute, 2010).  
 Un proceso de revisión del riesgo efectivo, debe responder a los eventos tanto de manera 
proactiva como de forma reactiva. En el caso de este trabajo, el alcance se limitará a la revisión 
proactiva en el que se evalúa el desempeño de los resultados del proceso de administración del 
riesgo. Lo recomendable es que está revisión se realice al menos una vez por año. Para ello, en el 
desarrollo de la metodología, se van a establecer indicadores de desempeño, como medidas para 
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Matriz de Riesgos del Transporte Internacional y del Proceso Aduanero de Vacunas 
 En base a la información presentada en el capítulo de descripción general del proceso 
logístico en la compra de vacunas y aplicando el modelo teórico de administración del riesgo en 
la cadena de abastecimiento incluido en este trabajo, se obtuvo una matriz con los riesgos más 
comunes que se presentan en el transporte internacional y en el proceso aduanero de vacunas para 
Colombia. Pese a que se cuenta con una robusta documentación, políticas, protocolos y guías 
técnicas, los riesgos se presentan con cierta frecuencia de ocurrencia en esta cadena de 
abastecimiento como se verá en la Tabla 3, pero gracias a la buena coordinación y gestión que 
existe entre los participantes del MSPS, la OPS, el Proveedor y la Agencia de Aduanas y al 
tiempo significativo que llevan trabajando en equipo, se ha logrado evitar en gran medida la 
materialización de los riesgos.  
 Lo anterior no quiere decir, que en todos los casos sea posible la evitación de los 
impactos, que en la mayoría de los riesgos no bajan de ser mayores, y que traería consecuencias 
como reprocesos, demoras, la pérdida total o parcial de un producto de alto costo, el 
desabastecimiento de un producto esencial para la salud pública y/o el pago de grandes sumas de 
dinero por sanciones, particularmente asociadas a los riesgos en el proceso aduanero. Es por eso, 
la importancia de la siguiente matriz de riesgos, que no solo unifica y resume la información en 
materia de la administración del riesgo que puede tener por aparte cada uno de los que interviene 
en esta cadena de abastecimiento, sino además, se especifican las acciones que se deben ejecutar 
y los responsables de ejecutarlas para el control de los riesgos, sea para la reducción o aceptación 
de los mismos.     
 A continuación se presenta en la Tabla 3 la matriz de riesgos: 
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Tabla 3                                                                                                                                             




1 Carga no asegurada Remoto Severo Medio Transferir
OPS transfiere al proveedor los 
lineamientos de aseguramiento de 
la carga, con las condiciones y 
coberturas mínimas de seguro del 
producto.
OPS
2 Inadecuado empaque y 
embalaje del producto
Remoto Severo Medio Transferir
El proveedor debe ajustarse a la 
guía internacional de transporte 
para el manejo de vacunas 
emitida por la OPS, para el 





itinerario (falla técnica, 
humana, desastre 
natural, sobrepeso, 
cancelación de vuelo, 
demoras en 
conexiones)
Frecuente Severo Alto Tratar
La agencia de aduanas informará 
a OPS sobre las aerolíneas que 
presenten incumplimientos en 
itinerarios para tomar acciones 
correctivas.
Agencia de aduanas 
/ OPS / Proveedor
4
Temperatura fuera de 
rango (+2 y +8  
grados)
Frecuente Severo Alto Transferir
El proveedor debe garantizar que 
el embalaje de las vacunas se 
ajusta a la guía internacional de 
transporte OPS, para garantizar 







tránsito o en depósitos 
transitorios
Frecuente Severo Alto Tratar
La guía aérea deberá contener la 
siguiente información en la casilla 
"handling information": Transport 
under ambient condition. Thermo 
packing will maintain temperature 
until last delivery date. If delayed 
contact shipper immediately. Put 
in +2 / +8 degrees celsius 
environment and inform shipper 
immediately. Do not unpack or 
open. Por otra parte la agencia de 
aduanas prealertará a la aerolínea 
un día antes del arribo de la carga 
con el fin de informar acerca de 
las condiciones de 





inadecuada de la carga 
(contaminación, daño 
parcial o total)
Ocasional Severo Alto Tratar
La agencia de aduanas informará 
a OPS sobre las aerolíneas que 
manejen inadecuadamente la 
carga para tomar acciones 
correctivas. 





Inconsistencia en la 
documentación técnica 
(factura, lista de 
empaque, certificados 




Frecuente Insignificante Bajo Tratar
Verificación inicial de la 
documentación por parte del 
asistente de operaciones y 









ANÁLISIS DEL RIESGO EVALUACIÓN 
DEL RIESGO
IDENTIFICACIÓN 
DEL RIESGO CONTROL DEL RIESGOPROCESO
 
 






incompleto o erróneo 
de la factura comercial
Remoto Severo Medio Tratar
La agencia de aduanas verificará 
que la factura esté consignada de 
la siguiente forma:                                                     
Ministerio de Salud y Protección 
Social
Nit 900474727-4. Cra 106 # 
15A-25, Bod 80, Mz 14, 
Bogotá - Colombia                                                                      
- Término de negociación 
(INCOTERMS®)                                                        
- Moneda de negociación                                                        
- Descripción del producto                                                      








Frecuente Severo Alto Tratar
La guía aérea deberá contener la 
siguiente información en la casilla 
del consignatario:  
Ministerio de Salud y Protección 
Social Nit 900474727-4. 
Usuario Zona Franca: Intertrading 
ZF SAS Nit 830133653-1
Cra 106 # 15A-25, Bod 80, Mz 
14, Bogotá - Colombia.
Adicionalmente la casilla del 
notify deberá expresar lo 
siguiente:
Agencia de Aduanas FMA S.A. 
Nivel 1 Sr. Néstor Iván Jiménez 
Almonacid                                     
email: 
importaciones.pai@gmail.com                             
Cel. 57 313 296 98 06                                                                 
Bogotá - Colombia.                                            
El mandato otorgado a la agencia 
de aduanas deberá expresar la 
autorización para endosar los 
documento de transporte.    
Agencia de aduanas 
/ MSPS
10 No prealertar la carga Remoto Mayor Medio Tratar
La OPS debe informar 
oportunamente a la agencia de 




Inmovilización de la 
carga por parte de la 
DIAN
Probable Menor Medio Tratar
Presentar diligentemente a la 
DIAN la documentación referente 
a cada embarque (AWB, factura, 
lista de empaque, mandato, vistos 
buenos) a fin de procurar en el 





incompleta o no reúne 
los requisitos legales
Remoto Mayor Medio Tratar
La agencia de aduanas verifica 
que el mandato, vistos buenos y 
documentos enviados por el 
proveedor cumplan los requisitos 
para nacionalizar el producto.
Agencia de aduanas
13
Inexactitud de la 
información en la 
presentación de la 
Declaración de 
Importación
Remoto Mayor Medio Tratar
Preinspeccionar el producto que 
ingresa a zona franca para 
corroborar que corresponde con 
la información contenida en los 
documentos soporte.
Agencia de aduanas
14 Perfilamiento de la 
DIAN para aforo
Frecuente Severo Alto Tratar
La agencia de aduanas dispondrá 
de una persona autorizada para 
que asista a la diligencia de aforo 
y presente ante la DIAN la 
documentación del embarque y 
ponga a disposición el producto 
para obtener el levante y la 
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DEL RIESGO CONTROL DEL RIESGO RESPONSABLE 
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 En la Tabla 3, en cada uno de los riesgos identificados, en la etapa de control del proceso 
de gestión de calidad del riesgo, se optó por la reducción y en ninguno de los casos por la 
aceptación, como consecuencia que en casi todos los riesgos, a excepción de uno solo, la 
evaluación de cada uno de ellos no fue inferior a medio. La aceptación de alguno de los riesgos 
podría significar consecuencias no esperadas, mientras que con la reducción se garantiza la 
ejecución de las acciones que, durante el tiempo que ha venido operando la cadena de 
abastecimiento, han sido recolectadas, documentadas, implementadas y apropiadas por cada uno 
de los actores que intervienen, para el aseguramiento del proceso logístico de compra de vacunas 
para Colombia.  
 Por último, y para validar que el control sobre los riesgos es efectivo y las acciones 
consignadas en la Tabla 3 son las suficientes y necesarias, es requisito la ejecución de la etapa de 
Revisión del Riesgo; no solo para revisar la vigencia y efectividad de las acciones de control sino 
como mecanismo para identificar nuevos eventos que representen un riesgo para la cadena de 
abastecimiento. Lo que no se mide, no se controla y para ello en el siguiente capítulo se van a 
proponer algunos indicadores de desempeño para revisar, con al menos una frecuencia anual, que 
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Indicadores de Gestión de la Cadena de Abastecimiento de Vacunas 
Para definir los indicadores adecuados se realizó un análisis en el cual se consideraron los 
riesgos identificados en el transporte internacional y en el proceso aduanero de la compra de 
vacunas del MSPS, relacionados en la matriz de riesgos. De acuerdo a lo anterior se han 
establecido los siguientes indicadores los cuales miden los aspectos más relevantes del proceso en 
periodos de tiempo mensual por ser un producto altamente sensible cuyo destino final es el uso 
en seres humanos. 
Para ejemplificar el uso de los indicadores, se van a presentar tablas con datos históricos 
reales de los eventos ocurridos en las importaciones de vacunas, comprendidos en el periodo de 
enero a octubre del año 2017. 
 
1. Porcentaje mensual de productos que se reciben con mal empaque y/o embalaje (Pa) 
Cantidad de importaciones con mal embalaje  
Pa = ____________________________________   x   100% 
 
                 Total de importaciones 
 
Tabla 4                                                                                                                             
Ejemplo Indicador Riesgo 2 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 50% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
2. Porcentaje mensual de incumplimiento de itinerario (Pb) 
Cantidad de cargas que no arriban en la fecha indicada  
Pb = ____________________________________________  x  100% 
 
                    Total de importaciones 
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Tabla 5                                                                                                                                                                                                  
Ejemplo Indicador Riesgo 3 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 1 1 0 0 1 1 0 1 0 1 6 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 8% 50% 0% 0% 14% 25% 0% 6% 0% 8% 7% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
3. Tiempo promedio mensual en trasladar la carga a zona franca (Pc) 
 
∑ Número de días de traslado  
Pc = ________________________ 
 
     Total de importaciones 
 
Tabla 6                                                                                                                                                                                                                    
Ejemplo Indicador Riesgo 3 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Duración del traslado en 
días 
17 2 2 8 7 4 9 19 17 16 101 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 1,42 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 0,90 1,19 1,70 1,23 1,2 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
4. Número de despachos mensuales de tiempo de tránsito mayor a 96 horas (Pd) 
Pd     =     Cantidad de despachos con tiempo de tránsito mayor a 96 horas 
Tabla 7                                                                                                                                                                                                        
Ejemplo Indicador Riesgo 3 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Despachos con tránsito 
mayor a 96 horas  
0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
5. Porcentaje mensual de inadecuadas condiciones de almacenamiento (Pe) 
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Cantidad de cargas con temperatura alterada  
Pe = ____________________________________  x  100% 
 
                Total de importaciones 
 
Tabla 8                                                                                                                                                                                         
Ejemplo Indicador Riesgo 4 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 0 0 1 1 3 2 2 9 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 0% 0% 25% 10% 19% 20% 15% 11% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
6. Porcentaje mensual de inadecuada manipulación de la carga (Pf) 
Cantidad de cargas afectadas por mala manipulación  
Pf = __________________________________________  x  100% 
 
                           Total de importaciones 
Tabla 9                                                                                                                                                                               
Ejemplo Indicador Riesgo 6 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 10% 0% 1% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
7. Porcentaje mensual de documentos técnicos con error (Pg) 
Cantidad de documentos técnicos con error  
Pg = __________________________________    x  100% 
 
              Total de importaciones 
 
Tabla 10                                                                                                                                                                                                   
Ejemplo Indicador Riesgo 7 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 1 0 0 1 0 0 1 2 0 0 5 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 8% 0% 0% 13% 0% 0% 10% 13% 0% 0% 6% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
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8. Porcentaje mensual de facturas comerciales con error (Ph) 
Cantidad de facturas comerciales con error  
Ph = __________________________________   x  100% 
 
                Total de importaciones 
 
Tabla 11                                                                                                                                                                                                
Ejemplo Indicador Riesgo 8 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 1 0 0 1 1 0 0 3 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 13% 0% 0% 10% 6% 0% 0% 4% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
9. Porcentaje mensual de AWB con error (Pi) 
Cantidad de AWB con error  
Pi = _______________________   x  100% 
 
    Total de importaciones 
 
Tabla 12                                                                                                                                                                                                 
Ejemplo Indicador Riesgo 9 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 1 1 1 1 2 1 2 3 0 0 12 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 8% 50% 50% 13% 29% 25% 20% 19% 0% 0% 14% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
10. Porcentaje mensual de cargas no prealertadas (Pj) 
Cantidad de cargas no prealertadas 
Pj = ____________________________  x  100% 
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Tabla 13                                                                                                                                                                                            
Ejemplo Indicador Riesgo 10 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 1 0 1 0 0 0 1 3 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 13% 0% 25% 0% 0% 0% 8% 4% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
11. Porcentaje mensual de documentación soporte incompleta (Pk) 
Cantidad de cargas con documentación incompleta  
Pk = _________________________________________  x  100% 
 
                       Total de importaciones 
 
Tabla 14                                                                                                                                                                                                   
Ejemplo Indicador Riesgo 12 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
 
 
12. Porcentaje mensual de declaraciones de importación con error (Pl) 
Cantidad de declaraciones de importación corregidas  
Pl = __________________________________________  x  100% 
 
                        Total de importaciones 
 
Tabla 15                                                                                                                                                                                                 
Ejemplo Indicador Riesgo 13 
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Total 
Casos 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 
Total importaciones 12 2 2 8 7 4 10 16 10 13 84 
Valor del indicador 0% 0% 0% 0% 0% 25% 0% 0% 0% 0% 1% 
Nota. Valores suministrados Agencia de Aduanas FMA S.A. nivel 1 
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En las Tablas anteriores, en las que se simularon los indicadores propuestos con datos 
reales, se pudo evidenciar en casi todos los casos, que el resultado del indicador es diferente de 0. 
Sin embargo lo anterior no sugiere de inmediato que la Cadena de Abastecimiento se encuentre 
expuesta a la eventual materialización de algunos de los riesgos. Para cada uno de los indicadores 
se requiere fijar el nivel de tolerancia o el nivel de aceptación para comparar los resultados y 
determinar si el control sobre los riesgos es efectivo o se deben entrar a revisar a profundidad, 
acciones que se realizan en la etapa de revisión de los riesgos. 
  Por último, formalmente se debe realizar registro, con periodicidad mensual, de los 
diferentes eventos que se presentan en la Cadena de Abastecimiento de Vacunas, para 
clasificarlos en el riesgo correspondiente, y así puedan ser la fuente de información para calcular 
los indicadores. De igual manera y como se ha mencionado a lo largo de este Manual, con los 
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Recomendaciones 
 Lo expuesto a través de este Manual de Aseguramiento puede ser útil para todos o 
algunos de los actores que intervienen en la Cadena de Abastecimiento de Vacunas para atender 
la demanda de Colombia, como guía para profundizar en los riesgos tratados en este manual, para 
identificar algunos nuevos o para apropiarse de la metodología descrita para ser empleada  dentro 
su propia administración y gestión del riesgo.  
 De igual manera los indicadores desarrollados son de utilidad, particularmente para la 
etapa de la revisión del riesgo. Podrían ser utilizados los mismos o servir de base para desarrollar 
algunos nuevos indicadores que se ajusten a los riesgos identificados en cada uno de los casos. 
Quienes intervienen en este abastecimiento, pueden utilizar estos indicadores para revisar si 
efectivamente los riesgos se encuentran dentro de los niveles de control aceptados o si por el 
contrario requieren de una intervención especial.  
 Finalmente, y lo que le valió a este trabajo su justificación, este manual sirve de base para 
integrar, homologar y unificar criterios y conceptos, que puedan tener cada uno de los actores 
dentro de su propia administración y gestión del riesgo. La idea es lograr llegar a un único 
manual de aseguramiento en la que se involucren todas las partes pero viendo esta Cadena de 
Abastecimiento como un sistema, como el todo y así lograr un consenso formal para asegurar los 







MANUAL DE ASEGURAMIENTO LOGÍSTICO EN LA COMPRA DE VACUNAS  45
 
Referencias 
Jaramillo, L. F. (2010). Presentación. Cruzada interminable por la niñez colombiana. Bogotá, 
Colombia: Graficsa. 
Ley 1122. (2007). Obtenido de 
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/ley-1122-de-
2007.pdf 
Ley 1751. (2015). Obtenido de 
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=60733 
Ministerio de Salud y Protección Social en línea. (s.f.). Obtenido de 
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Paginas/mision-vision-
principios.aspx 
Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI). (s.f.). Obtenido de 
https://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/ProgramaAmpliadodeInmunizaciones(PAI).a
spx 
Waters, D. (2007). Supply Chain Risk Management. Londres: MPG Books Ltd. 
The Chartered Quality Institute. (2010). A Guide to Supply Chain Risk Management for the  
Pharmaceutical and Medical Device Industries and their Suppliers. Londres.  
International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of  
Pharmaceuticals for Human Use. (2005). ICH Q9 Quality Risk Management. 
Decreto 2685. (1999). Por el cual se modificó la legislación aduanera. Ministerio de Hacienda y 
 Crédito Público. 
Decreto 390. (2016). Por el cual se establece la regulación aduanera. Ministerio de Hacienda y 
Crédito Público. 
Convenio de Cooperación No. 275 celebrado entre la República de Colombia y la Organización  
MANUAL DE ASEGURAMIENTO LOGÍSTICO EN LA COMPRA DE VACUNAS  46
 
Panamericana de la Salud para la participación de la República de Colombia en el 
Fondo Rotatorio para el programa ampliado de inmunizaciones. (2011). Ministerio de 
Salud y Protección Social. 
Decreto 249. (2013). Por el cual se establecen requisitos para la importación de medicamentos e 
insumos críticos por parte de las entidades públicas a través de la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS). Ministerio de Salud y Protección Social. 
Organización Panamericana de la Salud,  Procedimientos operativos del Fondo Rotatorio  
de la OPS para la compra de vacunas, jeringas y otros insumos relacionados. (2015) 
Ministerio de Salud y Protección Social, Procedimiento Gestión de insumos de interés en  
salud pública. Código GIPP02. Versión 01. (2016) 
 
 
